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Hand aufs Herz

Ein Praventionsprojekt der Nicolas May Stiftung und der
Abteilung fur Kinderkardiologie und Padiatrische Intensivmedizin

Liebe Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
Liebe Sorgeberechtigte,

wir laden euch herzlich ein, an einer wissenschaftlichen Studie teilzunehmen. Die Teilnahme an dieser Studie ist
freiwillig. Du wirst also nur dann an der Studie teilnehmen, wenn du und deine Eltern dazu schriftlich zustimmen.
Sofern du nicht an der Studie teilnehmen maéchtest, hat das fiir dich keine Nachteile. Auf den folgenden Seiten
wollen wir dir unsere Studie vorstellen. Sicherlich hast du auch schon in den Informationsveranstaltungen in der
Schule von unserem Projekt gehort. Fiir deine Eltern gab es bereits einen grofRen Informationselternabend. Du
und deine Eltern werdet ausreichend Bedenkzeit erhalten, um gemeinsam tiber deine Teilnahme zu entscheiden.
Falls noch weitere Fragen bestehen sollten, stehen unsere Studienarzte telefonisch oder per Mail bzw. an den

Untersuchungstagen auch personlich zur Verfligung.
Warum machen wir diese Studie?

Die enorme Bedeutung der Gesundheitsvorsorge ist gliicklicherweise jedem bewusst und wird auch fir
gewohnlich oft und regelmaRig in Anspruch genommen. Zahnvorsorge und -prophylaxe, augenarztliche
Untersuchungen, Impfungen, die Vorsorgeuntersuchungen mit dem gelben Heft — diese Check-ups sind fest in
den Alltag integriert und werden im Kalender markiert. Es gibt jedoch eine Vorsorgeuntersuchung, die oft zu kurz
kommt bzw. die es noch gar nicht gibt: ein ausfiihrlicher Check-up des Herzens und Herz-Kreislauf-Systems. Dies
ist umso bedeutsamer, da seit Jahren Herz-Kreislauf-Erkrankungen die mit Abstand haufigste Todesursache
darstellen. Unser Ziel soll sein: die Vorbeugung und ggf. Friiherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen bzw.

die kardiovaskuldre Pravention im Kindes- und Jugendalter.
Was nutzt mir eine Teilnahme an dieser Studie?

Durch Teilnahme an dieser Studie bieten wir dir an, deine Herzkreislauffunktion durch eine ausfiihrliche &rztliche
Untersuchung kostenlos zu beurteilen. Dabei verwenden wir modernste Techniken aus dem Bereich der Medizin.

Die meisten Untersuchungen sind véllig unbedenklich und risikofrei durchzufiihren.
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Wie genau lauft die Studie ab?

Die Untersuchungen finden vor- und nachmittags statt und dauern ca. 45 Minuten pro Teilnehmenden. Es
werden keine unangenehmen Untersuchungen durchgefiihrt, noch wird Blut abgenommen oder Medikamente
gegeben. Erfahrene Kinderdrzte bzw. Kinderdrztinnen aus der Ludwig-Maximilians-Universitat werden die
Untersuchungen vornehmen und werden dabei von Studierenden und Doktoranden der Ludwig-Maximilians-
Universitat unterstitzt. Am besten trdgst du am Tag der Untersuchung bequeme Kleidung oder auch
Sportsachen, ein Sport-BH ist fiir die Madchen hilfreich. Zunachst wirst du einen Fragebogen auf einem Tablet
ausfiillen. Der Arzt / die Arztin untersucht dich anschlieRend, du wirst zudem gemessen und gewogen. Danach
wird dein Blutdruck und deine Sauerstoffkonzentration im Blut gemessen, deine Herzstrome mittels eines EKG
abgeleitet und eine Ultraschalluntersuchung deines Herzens durchgefiihrt. Mit einem modernen Gerdt messen
wir im Anschluss, wie grol8 der Anteil von Fett in deinem Korper ist. Das hilft uns dabei deinen Erndhrungszustand
einzuschatzen. Wie du vielleicht weiRt, stellt ndmlich Ubergewicht einen bedeutenden Risikofaktor fiir die
Gesundheit von Herz und Kreislauf dar. Zum Abschluss messen wir deine Lungenfunktion und machen einen

Belastungstest, um deine korperliche Fitness beurteilen zu kénnen.

Geplant sind die Untersuchungen an deiner Schule Giber mehrere Wochen, die anschlieBende Auswertung dauert
etwa 1-2 Monate. Gemeinsam mit den Vorbereitungen und der geplanten Veroffentlichung unserer Daten gehen

wir von einer Gesamtdauer von 12 Monaten aus.
Befunde

Nachdem wir alle Untersuchungen durchgefiihrt haben, bekommst du einen ausfiihrlichen Brief mit den
Befunden zu der Funktion deines Herzkreislaufsystems und kannst dein individuelles Risikoprofil, das heilt deine
Starken und Schwachen einschatzen. Sollten wir etwas Besonderes finden, werden wir Dich und Deine Eltern im

Falle problematischer Ergebnisse anrufen und eine Vorstellung beim behandelnden Kinderarzt empfehlen.
Was kann schlimmstenfalls passieren, wenn ich an dieser Studie teilnehme?
Seltene unerwiinschte Ereignisse:

Im Rahmen der Belastungsuntersuchungen kann es vorkommen, dass dein Blutdruck und dein Puls ansteigen

werden. Diese Symptome verschwinden normalerweise nach kurzer Zeit.
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Information zum Datenschutz

Bei dieser Studie werden die Vorschriften lber die arztliche Schweigepflicht und den Datenschutz
eingehalten. Es werden persoénliche Daten und Befunde liber dich erhoben, gespeichert und in
pseudonymisierter Form (d.h. weder dein Name noch deine Initialen oder dein exaktes Geburtsdatum
erscheinen im Verschlisselungscode) entsprechend den Datenschutzvorschriften ausgewertet. Die
Gewinnung der Daten dient ausschlieBlich wissenschaftlichen Zwecken. Die Teilnahme an der Studie ist
freiwillig und du oder deine Eltern kdnnt eure Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden zuriickziehen.

Im Falle des Widerrufs der Einwilligung werden deine pseudonymisiert gespeicherten Daten vernichtet. Die

entsprechenden Datenblatter sind ortlich und organisatorisch getrennt. Der Zugang zu den Originaldaten

und zum Verschlisselungscode ist auf die Studienleiter beschrankt. Die Unterlagen werden in der Abteilung
fir Kinderkardiologie und Padiatrische Intensivmedizin des Klinikums der Universitdat Miinchen fiir 10 Jahre
aufbewahrt und dann gel6scht bzw. irreversibel anonymisiert. Im Falle von Veroéffentlichungen der

Studienergebnisse bleibt die Vertraulichkeit deiner persénlichen Daten gewahrleistet.

Rechtsgrundlage flr die Datenverarbeitung ist Ihre freiwillige Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. a, Art.
9 Abs. 2 Buchst. a) DSGVO). Die Daten werden also nur dann erhoben, gespeichert, ausgewertet und
weitergegeben, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklaren. Auch wenn Sie lhre Einwilligung
zunachst erteilen, konnen Sie sie ohne Angabe von Griinden widerrufen.

Die Verantwortlichen fir die Datenverarbeitung sind:

Prof. Dr. med. Nikolaus Haas Abteilung Kinderkardiologie und Padiatrische Intensivmedizin
Klinikum der Universitat Miinchen
Marchioninistralle 15
81377 Miinchen

Meike Schrader Abteilung Kinderkardiologie und P&diatrische Intensivmedizin
Klinikum der Universitat Miinchen
Marchioninistralle 15
81377 Miinchen

Bei dieser Studie werden die Vorschriften tiber die drztliche Schweigepflicht und den Datenschutz eingehalten.
Es werden personliche Daten und Befunde von lhnen/ dir verschliisselt (pseudonymisiert), d.h. weder lhr/ dein
Name noch Ihre/ deine Initialen oder das Geburtsdatum erscheinen im Verschlisselungscode, verarbeitet.
Zugriff auf die personenbezogenen Daten haben nur der Studienleiter Prof. Nikolaus Haas und seine
Stellvertreterin Frau Meike Schrader sowie vom Studienleiter zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitglieder des
Studienteams.

Pseudonymisieren bedeutet, dass die erhobenen Daten ohne Hinzuziehung einer Liste nicht mehr einer
spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden kdnnen. Die personenbezogenen Daten, wie z. B. der
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Name und das Geburtsdatum, werden durch einen Nummerncode ersetzt. Im Studienzentrum ist eine Liste
hinterlegt, auf der die Namen den Nummern- und/oder Buchstabencodes zugeordnet sind. Diese Liste wird im
Studienzentrum gesondert aufbewahrt und unterliegt dort technischen und organisatorischen MafRnahmen,
die gewahrleisten, dass die von lhnen erhobenen Daten Ihnen durch unbefugte Personen nicht zugeordnet
werden kénnen. Eine Entschliisselung erfolgt im Falle der Erhebung auffalliger/ pathologischer Befunde, damit
die Familien Gber die entsprechenden Befunde informiert werden kénnen.

Sofern der Forscher eine Entschlisselung aus wissenschaftlichen Griinden vornehmen maochte, wird zuvor eine
Zustimmung der Ethikkommission eingeholt.

Die pseudonymisierten Daten werden 10 Jahre nach Beendigung oder Abbruch der Studie im LMU Klinikum
Campus GroRBhadern aufbewahrt. Sie sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Sie werden geldscht, wenn sie
nicht mehr benotigt werden. Spatestens nach 10 Jahren werden sie geléscht.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die
Moglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese Risiken lassen sich nicht vollig ausschlieBen und
steigen, je mehr Daten miteinander verkniipft werden kénnen. Der Initiator der Studie versichert lhnen/ dir, alles
nach dem Stand der Technik Mégliche zum Schutz lhrer/ deiner Privatsphére zu tun und Daten nur an Stellen
weiterzugeben, die ein geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen kdnnen. Medizinische Risiken sind mit der
Datenverarbeitung nicht verbunden. Sie kdnnen lhre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden
schriftlich oder miindlich widerrufen, ohne dass lhnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie Ihre Einwilligung
widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum Widerruf erfolgte Datenverarbeitung
bleibt jedoch rechtmiRig. Sollten Sie/ Solltest du im Verlauf der Studie Ihre/ eine Einwilligung widerrufen,
werden Sie/ du gefragt, ob Sie/ du mit der anonymisierten Weiterverwendung |hrer/ deiner Daten und ggf.
Proben einverstanden sind/ bist oder ob eine Léschung der Daten bzw. Vernichtung der Proben erfolgen soll.

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen Auskunft (iber die von Ihnen gespeicherten personenbezogenen
Daten (einschlieRlich einer kostenlosen Uberlassung einer Kopie der Daten) zu verlangen. Ebenfalls kénnen Sie
die Berichtigung unzutreffender Daten sowie gegebenenfalls eine Ubertragung der von lhnen zur Verfiigung
gestellten Daten und die Einschrankung ihrer Verarbeitung verlangen. Bitte wenden Sie sich im Regelfall an das
Studienzentrum, denn allein das Studienzentrum kann aufgrund des Pseudonymisierungsprozesses
vollumfanglich auf Ihre Daten zugreifen bzw. entsprechende Auskiinfte geben. Der Initiator der Studie kann vor
diesem Hintergrund nur sehr begrenzt helfen.

Name und Kontaktdaten des zustdandigen behordlichen Datenschutzbeauftragten:
Behordlicher Datenschutzbeauftragter

Pettenkoferstr. 8

80336 Miinchen

E-Mail: datenschutz@med.uni-muenchen.de

Es besteht ein Beschwerderecht bei der Datenschutz-Aufsichtsbehorde.
Bayerischer Landesbeauftragter fiir den Datenschutz (BayLfD)
Postanschrift: Postfach 22 12 19, 80502 Miinchen

Hausanschrift: Wagmdillerstr. 18, 80538 Miinchen

Tel.: 089 212672-0

Fax: 089 212672-50
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Hand aufs Herz

Ein Prdventionsprojekt der Abteilung fiir Kinderkardiologie und Padiatrische Intensivmedizin mit
Unterstiitzung der Nicolas May Stiftung

Bitte gut leserlich in groRen Druckbuchstaben ausfillen!

Teilnehmer/Teilnehmerin

Nachname:

Vorname:

Geburtsdatum (DD/MM/YYYY):

StralRe, Hausnummer:

Postleitzahl, Ort:

E-Mail-Adresse:

Sorgeberechtigter/Sorgeberechtigte 1 (wenn Teilnehmer/ Teilnehmerin minderjahrig)

Nachname:

Vorname:

Telefon:

E-Mail-Adresse:
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Sorgeberechtigter/Sorgeberechtigte 2 (wenn Teilnehmer/ Teilnehmerin minderjihrig)

Nachname:

Vorname:

Telefon:

E-Mail-Adresse:

Einwilligungserkldrung zum Datenschutz

Die Erfassung der Daten erfolgt ausschlieBlich zu wissenschaftlichen Zwecken. Die Auswertung der

gewonnenen Daten erfolgt ausschlieBlich in pseudonymisierter Form entsprechend den

Datenschutzvorschriften. Die Teilnahme ist freiwillig und kann jederzeit ohne Angabe von Griinden
zuriickgezogen werden. Ich bin mit der Erhebung und Verwendung persénlicher Daten und Befunddaten

von mir / meinem Kind nach MaRgabe der Informationsschrift einverstanden.

Einwilligungserklarung zur Teilnahme.

Ich habe mir die Informationsschrift ausfiihrlich durchgelesen und verstanden. Alle meine Fragen wurden
durch die vorliegende Informationsschrift oder die Informationsveranstaltungen fiir Schiilerinnen und

Eltern geklart. Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und kann jederzeit ohne Angabe von Griinden

zurlickgezogen werden. Meiner Teilnahme / der Teilnahme meines Kindes an dem Projekt ,,Hand aufs

Herz“ der Abteilung fiir Kinderkardiologie und Padiatrische Intensivmedizin des Klinikums der Universitat

Miinchen mit Unterstiitzung der Nicolas-May-Stiftung willige ich ein.
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Im Falle des Vorliegens des alleinigen Sorgerechtes bitte hier ankreuzen:

O Ich versichere das alleinige Sorgerecht zu haben.

Eine Kopie dieser Einwilligungserklarung habe ich auf Wunsch erstellt/ erhalten.

Ort, Datum

Name in Druckbuchstaben wund Unterschrift Sorgeberechtigte/Sorgeberechtigter 1 (bei
Minderjahrigen)

Name in Druckbuchstaben wund Unterschrift Sorgeberechtigte/Sorgeberechtigter 2 (bei
Minderjahrigen)

Name in Druckbuchstaben und Unterschrift Teilnehmer/ Teilnehmerin



